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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Tolucombi
telmisartan / hydrochlorotiazid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tolucombi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho uzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Tolucombi.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Tolucombi, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatelov alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Tolucombi a na ¢o sa pouziva?

Tolucombi je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky, a to telmisartan a hydrochlorotiazid. Pouziva sa
u dospelych s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom), ktora nie je dostatocne regulovana
telmisartanom samotnym. Esencialny znamena, ze hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu.

Liek Tolucombi je tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Tolucombi je podobny referencnému lieku,
ktory je uz v Eurépskej unii (EU) povoleny pod nazvom MicardisPlus. Viac informéacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Tolucombi uziva?

Liek Tolucombi je dostupny vo forme tabliet (40 mg alebo 80 mg telmisartanu a 12,5 mg
hydrochlorotiazidu; 80 mg telmisartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu), ktoré sa maju uzivat perordlne
jedenkrat denne a zapit tekutinou. Davka lieku Tolucombi zavisi od davky telmisartanu, ktort pacient
uZival predtym: pacienti, ktori dostavali 40 mg telmisartanu, maju uzivat 40/12,5 mg tablety

a pacienti, ktori dostavali 80 mg telmisartanu, maju uzivat 80/12,5 mg tablety. Tablety 80/25 mg su
urcené pacientom, ktorych krvny tlak nie je regulovany tabletami 80/12,5 mg alebo ktorych stav sa
stabilizoval, ked' dostavali tieto dve ucinné latky osobitne predtym, ako presli na liek Tolucombi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sp6sobom liek Tolucombi GcCinkuje?

Liek Tolucombi obsahuje dve Ucinné latky, telmisartan a hydrochlorotiazid.

Telmisartan je antagonista receptorov angiotenzinu-ll, t. j. brani pdsobeniu horménu nazyvaného
angiotenzin-11 v tele. Angiotenzin II je ucinny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy).
Telmisartan zabrafiuje angiotenzinu-II pdsobit tym, Zze blokuje receptory, na ktoré sa tento hormén
zvycCajne viaze, a umoziuje tak rozsirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je iny druh lieku na lie¢bu hypertenzie. U¢inkuje tak, ze zvy$uje
tvorbu mocu, ¢im sa zniZzuje mnozstvo tekutiny v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch Gcinnych latok ma pridavny Gcinok, pretoze sa tak znizuje krvny tlak viac ako
pri jednom alebo druhom lieku osobitne. Znizenim krvného tlaku sa zmienuju rizikd spojené s vysokym
krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mftvice.

Ako bol liek Tolucombi skimany?

KedZe liek Tolucombi je genericky liek, Stidie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom MicardisPlus. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked
v tele produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Tolucombi?

KedZe liek Tolucombi je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizikd sa povaZuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Tolucombi povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v sutlade s poziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Tolucombi s liekom MicardisPlus.
Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku MicardisPLus, jeho prinos je vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil povolenie lieku Tolucombi na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Tolucombi?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Tolucombi bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Tolucombi vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Tolucombi

Dna 13. marca 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tolucombi na trh platné v
celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tolucombi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Tolucombi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2013
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